PCX 



ORGANISATION MONDIALE DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE 
Bureau international 




DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS (PCT) 

(51) Classification Internationale des brevets ^ : (11) Num^ro de publication Internationale: WO 97/41805 

A61F 2/16 A1 

(43) Date de publication Internationale: 1 3 novembre 1997 (13.1 1.97) 



(21) Num^o de la demandc Internationale: PCT/FR 97/00772 (81) Etats d^gn^s: CA, JP, US, brevet europden (AT, BE, CH, 

DE, DK, ES, FI, FR. GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL, PT, 

(22) Date de d^p6t international: 30 avril 1997 (30.04.97) SE). 



(30) Donndes relatives h la priority : 

96/05585 3 mai 1996 (03.05.96) 



Public 

FR Avec rapport de recherche Internationale. 



(71) D4posant (pour tous les Etats disignSs sauf US)i W.K. ET 

ASSOCIES [FR/FR); 76, avenue de Saint Mandd, F-75012 
Paris (FR). 

(72) Inventeurs; et 

(75) Inventeurs^^posants (US seulement)\ SOURDILLE, Philippe 
[FR/FR]; 8, nie Camille Flammarion, F-44000 Nantes (ra). 
ORTUNO, Angel [FR/FRl; 29, impasse des Platons, F- 
74330 Choisy (FR). 

(74) Mandataires: DRONNE, Guy etc.; Cabinet Beau de Lomdnie, 
158, rue de rUniversitd, F»75007 Paris (FR). 



(54) Title: FLEXIBLE INTRAOCULAR IMPLANT FORMED IN ONE PIECE 
(54) Titrc: IMPLANT INTRAOCULAIRE MONOBLOC SOUPLE 



(57) Abstract ^ ^ , 

The invention discloses an intraocular implant comprising a 
substantially circular optical part (10) and two curved haptic loops 
(12, 14) each with a first connecting end (12a, 14a) at the periphery 
of the optical part and a free second end (12b, 14b) to come to rest 
on the internal wall of the eye. The optical part (10) and the 
haptic loops (12, 14) are made of the same flexible material, the / 

clastic modulus thereof being in a range between 0.25 Mpa and 1 / 

Mpa and in that the width of each loop decreases gradually from / 

its connecting end to its free end such that the ratio between the / 

bending moment variation and the inertia moment variation at two J 

separate points (PI, P2) of the loop is substantially constant. f 

I 

(57) Abr^£ I 

LTnvcntion ctmeeme un implant intraoculaire comprenant i 1/ 

une paitie optique (10) dc forme sensiblement circulaire et deux \ 

anses haptiques (12, 14) courbes prdsentant chacune une premiere ^ 

cxtr6mit6 de raccordement (12a, 14a) d la p6riph6rie de la paitie « 

optique et une deuxi^me extrdmitd (12b, 14b) libre dcstinde & venir ^ 

en appui sur la paroi interne de roeil. La panic optique (10) et . 

les anses haptiques (12, 14) sont r6alis6es avec un m6me matdriau 14 

souple dont le module d’61asticit6 est compris entre 0,25 MPa et 

F MPa et en ce que la largeur de chaque anse va en diminuant ^ ^ c 

dc son cxtr6mit6 de raccordement h son exti6mit6 libre de telle 
manifere que Ic rapport entre la variation du moment de flexion et 

la variation du moment d’inenie en deux points distincts (PI, P2) de Panse soit sensiblement constante. 
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IMPLANT INTRAOCULAIRE MONOBLOC SOUPLE 

La presente invention a pour objet un implant intraoculaire 
monobloc souple et notamment mais non exclusivement un implant de 
ce type destine I etre mis en place dans le sac capsulaire apres ablation 
du cristallin. 

5 Les implants intraoculaires peuvent se repartir en deux grandes 

categories selon le materiau avec lequel ils sont realises. On distingue 
les implants intraoculaires dits souples et les implants intraoculaires dits 
rigides. Les premiers sont realist avec des materiaux du type gel de 
silicone ou pHEMA, les seconds etant realises en general a partir du 
10 PMMA. 

Les implants rigides en PMMA sont developpes et fabriques 
depuis de nombreuses annees et leur forme est parfaitement definie. En 
particulier, c'est le cas pour la forme des anses haptiques, ces anses 
ayant pour function de prendre appui sur la peripherie du sac capsulaire 
15 ou sur la paroi interne de I'oeil pour maintenir de fa^on elastique la 
partie optique de I'implant en regard de la pupille du patient qui a ete 
implante. 

La tendance en matiere de chirurgie oculaire et, plus precisement, 
de mise en place dans I'oeil d'implants intraoculaires est de reduire de 
20 fagon tr^ sensible la dimension de I'incision qu'il faut pratiquer dans la 
comee pour mettre en place I'implant intraoculaire. II faut ajouter que, 
I'implant est le plus souvent mis en place dans le sac capsulaire apr^ 
I'ablation du cristallin, les techniques d'ablation du cristallin, 
notamment la phaco-emulsification, peuvent etre mises en oeuvre en ne 
25 pratiquant qu'une incision de dimension reduite typiquement de I'ordre 
de 3 a 4 mm. II etait done interessant de disposer d'implants 
intraoculaires susceptibles d'etre mis en place dans I'oeil a travers une 
telle incision. Cependant, on comprend que la dimension de la partie 
optique de I'implant, e'est-a-dire son diametre, doit etre sufEsante pour 
30 que cette partie optique joue son role de correction, meme lorsque la 
pupille est dilatee au maximum et malgre un eventuel decentrement de 
la partie optique. II est done necessaire que la partie optique presente un 
diametre suffisant typiquement de I'ordre de 5 a 6 mm. 

Compte tenu de toutes ces contraintes, on comprend done que 
35 seule I'utilisation d'un materiau souple permettant le pliage de la partie 
optique, permet de satisfaire a la double condition de passer par une 
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incision dans la com^ de dimension reduite et de garantir un diametre 
suffisant de la partie optique pour permettre la correction optique, 
quelle que soit la situation. 

En consequence, un grand nombre d'implants intraoculaires dits 
5 souples ont developpes pour satisfaire ^ ces deux conditions. 
Cependant, si les materiaux dits souples apportent une solution 
interessante au probleme de la realisation de la partie optique, il n'en va 
pas de meme pour ce qui concerne la realisation de la partie haptique. 
En effet, la grande flexibilite de ces materiaux fait que la transposition 
10 directe de I'haptique des implants en materiau dur ne peut donner 
satisfaction dans le cas des materiaux souples. 

Compte tenu de cette situation, deux grandes types de solution 
ont ete proposes: d'une part, on a propose de realiser des implants dans 
lesquels la partie optique est souple et la partie haptique est rigide 
15 typiquement r6alis6 en PMMA. Ces techniques sont notamment decrites 
dans la demande de brevet PCT/FR95/01344. Cette solution permet, 
d'une part de beneficier d'une optique souple pliable et, d'autre part, 
d'utiliser des anses haptiques en PMMA dont la definition geometrique 
est parfaitement maitrisee. 

20 On a egalement propose de realiser la partie haptique pour les 

implants souples, non pas par I'intermediaire de deux anses en C ou en J 
disposes diametralement par rapport a I'optique, mais en prevoyant 
deux parties haptiques beaucoup plus massives se terminant par des 
rebords en arc-de-cercle de longueur suffisante pour assurer un contact 
25 suffisant entre la peripherie du sac capsulaire et la partie haptique. De 
tels implants souples sont notamment decrits dans la demande de brevet 
europeen n* 93401744.3 

On a neanmoins deja propose de realiser des implants monoblocs 
souples avec une partie haptique constitute par deux anses courtes de 
30 type relativement classique. Cependant, ces implants sont peu 
satisfaisants dans la mesure ou, en raison de la tres grande flexibilite de 
ce materiau qui presente un module d'elasticite typiquement inferieur a 
0,2 MPa, 1 anse haptique, sous I'effet des contraintes resultant de sa mise 
en place dans le sac capsulaire, se plie localement dans la region du 
35 raccordement de 1 anse a la peripherie de la partie optique. II en resulte 
que la zone de contact effective entre les anses haptiques et la peripherie 
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du sac capsulaire est reduite, ce qui assure imparfaitement le maintien 
en place de la partie optique et ce qui risque surtout d'entralner une 
deformation du sac capsulaire avec les consequences dommageables 
que cela entraine ou meme une perforation de ce sac capsulaire sous 
5 I'effet de la concentration des contraintes de pression. c'est ce qui est 
represente sur la figure 6. la partie optique est referencee 2, les anses 
haptiques 4 et la peripherie du sac capsulaire 6. 

Un objet de la presente invention est de foumir un implant 
intraoculaire monobloc souple presentant une partie haptique constituee 
10 par des anses mais qui comporte une partie haptique ayant des 
proprietes de maintien et de flexibilite ameliorees pour obtenir des 
resultats sensiblement equivalents a ceux que Ton obtient avec des anses 
haptiques en PMMA. 

Pour atteindre ce but, I'implant intraoculaire qui comprend une 
15 partie optique de forme sensiblement circulaire et deux anses haptiques 
courbes pr&entant chacune une premiere extremite de raccordement a 
la Peripherie de la partie optique et une extremite libre destinee a venir 
en appui sur la paroi interne de I'oeil se caracterise en ce que la partie 
optique et les anses haptiques sont realises avec un meme materiau 
20 souple dont le module d'elasticite est compris entre 0,25 MPa et 1 MPa,, 
et en ce que la largeur dans le plan optique de chaque anse va en 
diminuant de son extremite de raccordement a son extremite libre de 
telle maniere que la variation du rapport entre la variation du moment 
de flexion applique a I'anse et la variation du moment d'inertie soit 
25 sensiblement constante entre deux points distincts de I’anse sur toute la 
longueur de I'anse. 

Grace a cette definition specifique de la geometrie de I'anse, on 
obtient une flexion repartie de I’anse qui lui permet ainsi de s’adapter 
par flexion aux differents diametres internes du sac capsulaire en evitant 
30 une flexion localisee de I'anse au niveau de son raccordement a la partie 
optique et en realisant ainsi une longueur de contact importante entre 
I’anse et la paroi interne du sac capsulaire ou de I’oeil selon les modes 
,d’implantation. 

Selon un mode prefere de realisation, chaque anse haptique 
35 comprend en outre un bras complementaire separe de I’anse proprement 
dite et dont une premiere extremite est raccordee a la peripherie de la 
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partie optique a proximite de I'extremit6 de raccordement de I’anse et 
dont 1 autre extremite est raccord^e a I'anse a proximite de son extremite 
libre, la section dudit bras additionnel etant inferieure a celle de I'anse, 
ledit bras etant dispose du cote concave de I'anse. 

5 Grace ^ la presence d'un bras compMmentaire associe a chaque 

anse haptique proprement dite, non seulement on conserve les 
proprietes de flexion des anses conformes a la definition donnee 
precedemment mais, en outre, on augmente le moment d'inertie de 
chaque anse haptique par rapport aux risques de torsion de I'anse par 
10 rapport a sa fibre neutre. Cela permet ainsi d'eviter un mouvement de 
rotation relatif de la partie optique par rapport aux deux anses, ce 
mouvement de rotation risquant de produire un deplacement de la partie 
optique de telle maniere que le plan de la partie optique ne soit plus 
perpendiculaire a I'axe optique de I'oeil. 

15 D'autres caracteristiques et avantages de I'invention apparaitront 

mieux a la lecture de la description qui suit de plusieurs modes de 
realisation de I'invention donnes a titre d'exemples non limitatifs. La 
description se refere aux flgures annexees sur lesquelles i 

- la flgure la est une vue de face d'un premier mode de 
20 rwlisation de I'implant intraoculaire souple; 

- la figure lb est une vue de cote de I'implant intraoculaire de la 
figure la; 

- la flgure 2a est une vue de face d'un deuxieme mode de 
realisation de Timplant intraoculaire souple; 

25 - la figure 2b est une vue de cote de I'implant intraoculaire de la 

figure 2a; 

- la flgure 3 est une vue de I'implant intraoculaire de la figure la 
mis en place dans le sac capsulaire; 

- les flgures 4a et 4b montrent un implant intraoculaire du type 
30 represente sur la figure 2a mis en place dans des sacs capsulaires de 

diametre different; 

les figures 5a a 5c sont des courbes montrant la force de 
compression en fonction du diametre final de I'implant apres sa mise en 
place dans le sac capsulaire; et 

~ la figure 6 deja decrite montre un implant souple de I'art 
anterieur mis en place dans le sac capsulaire. 
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En se referant tout d'abord aux figures la et lb ainsi qu'a la figure 
3, on va decrire un premier mode de realisation de I'implant 
intraoculaire monobloc souple. Comme le montre la figure la, I'implant 
intraoculaire est constitue par une partie optique 10 de forme 
5 sensiblement circulaire et limitee par un dioptre anterieur et un dioptre 
post^rieur et par une partie haptique constitute par deux anses 12 et 14, 
ces deux anses ttant identiques ou sensiblement identiques et 
raccordees a la peripherie 10a de la partie optique en deux points 
sensiblement diametralement opposes. Ces anses en C presentent une 
10 courbure qui varie de faqon reguliere sans presenter de points 
singuliers. 

Selon une caracteristique essentielle de I'invention, I'implant est 
monobloc, c'est— a— dire que la partie optique 10 et les anses haptiques 
12 et 14 ne constituent qu'une seule piece, cette piece ttant un pHEMA, 
15 par exemple de I'hydrogel. Le module d'tlasticite de la composition de 
pHEMA utilise est compris entre 0,25MPa et IMPa. De preference, 
selon le mode particulier de realisation deait, le module d’tlasticite est 
egal a 0,6 MPa. On voit done que, pour realiser I'implant monobloc 
souple, on utilise un type de pHEMA pr^entant un module d'elasticite 
20 superieur au pHEMA classiquement utilise. Cependant, en limitant le 
module d'elasticite a IMPa, on conserve la possibilite de plier I'optique 
aisement et de maintenir I'optique pliee avec une force de maintien 
compatible avec I'intervention chirurgicale. 

En outre, comme on le voit, chaque anse 12 comporte une zone, 
25 une extremite de raccordement 12a qui presente une largeur importante 
par rapport a la partie courante de I'anse et qui est raccordee done sur un 
angle au centre a de la partie optique relativement importante, par 
exemple de I'ordre de 80 degres et plus generalement compris entre 60 
et 90 degres, et une deuxieme extremity libre 12b destinee a venir en 
30 appui sur la paroi interne du sac capsulaire ou de I'oeil selon le mode 
d'implantation retenu. 

Selon une caracteristique essentielle de I'invention, si Ton 
considere la fibre neutre L de I'anse et si Ton considere deux points PI 
et P2 de cette fibre neutre, la g^metrie de la partie courante de I'anse 
35 est realisee de telle maniere que le rapport de la variation du moment de 
flexion present aux points PI et P2 du a I'effort applique sur I'anse lors 
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de sa mise en place dans I'oeil, et de la variation du moment d'inertie en 
ces deux points P2 et PI, soil sensiblement constante. 

Pour ce faire, et si I'on considere une force exercee sur le bout de 
I'anse, alors le moment de flexion va croitre au fur et ^ mesure que Ton 
5 se rapproche de I'optique de fagon sensiblement lineaire. II s’agit done 
de faire varier le moment d'inertie de la mSme fagon. Le moment 
d'inertie va s'exprimer de la fagon suivante : I 2 = Iq + 1 x AI. 

Iq est le moment d'inertie en bout d’anse, 1 etant la distance (en 

mm) qui separe le bout de I'anse au point considere, cette distance etant 
10 prise sur ladite fibre neutre. 

AI est le coefficient de variation du moment d'inertie. Cette 
variation de moment d'inertie est exprimee en mm-^. De preference, AI 
est compris entre 5.10-4 et 15.10-4. 

Grace a cette disposition, on obtient ainsi une courbure par 
15 flexion reguliere de I'anse lorsque I'implant est mis en place a I’interieur 
du sac capsulaire. Par exemple, sur la figure la-lb, le diamfetre D1 de la 
partie optique est de 6 mm alors que le diametre D2 externe de la partie 
haptique au repos est egal a 12 mm. 

Sur la figure 3, on a repr^ente la deformation de I'anse lorsque 
20 I'implant est mis en place dans un sac capsulaire 20 de diametre interne 
11 mm. On voit que la flexion de chaque anse, au lieu de se concentrer 
dans les zones de raccordement 12a a 14a, se developpe sur I'ensemble 
de la longueur de I'anse 12-14, ce qui permet d'avoir une zone de 
contact importante Z entre la partie de I'anse proche de son extremite 
25 libre 12b— 14b avec la paroi interne du sac capsulaire. 

On comprend que cette longueur relativement importante de 
contact evite une deformation localisee du sac capsulaire, du fait que la 
pression ponctuelle appliquee se repartit sur toute la zone Z et non en 
un nombre de points limite, comme dans le cas des implants de I'etat de 
30 la technique. En outre, cette disposition permet d'eviter les risques de 
perforation de sac capsulaire du fait d'une pression localisee importante. 
Enfin, du fait que cette zone Z presente une longueur relativement 
importante, on a un bon appui de chaque anse sur la paroi interne du sac 
capsulaire et done un bon maintien en place de la partie optique. 

35 Pour obtenir cette Constance ou sensiblement Constance du 

rapport de la variation du moment de flexion applique a I'anse sur la 
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variation du moment d'inertie, de preference, I'anse a dans le plan 
optique une largeur e qui va en diminuant de son extremite de 
raccorderaent 14a vers son extremite libre 14b. Sur la figure la, on a 
represente une largeur el proche de la zone de raccordement egal a 
5 0,55 mm et une largeur e2 k son extremite 14b qui vaut 0,35 mm. 

Comme le montre la figure lb, en revanche, si Ton consid^re Tepaisseur 
4 de chaque anse, c'est-a-dire sa dimension selon la direction de I'axe 
optique XX', cette epaisseur d va en augmentant de la peripherie de la 
partie optique vers I'extremite libre. Typiquement, dans la zone dl, cette 
10 epaisseur est de 0,35 mm alors qu'^ I'extrdmite libre 12b, cette epaisseur 
d2 vaut 0,45 mm. Pour ce faire le moment d'inertie varie en fonction de 
la distance qui separe le bout de I'anse au point considere sur la fibre 
neutre avec un coefficient compris entre 5.10-^ et 15.10-^. Le moment 
est exprime en mm** et la distance en mm. 

15 En se referant maintenant aux figures 2a, 2b et 4a, 4b, on va 

decrire un deuxieme mode de realisation de I'implant intraoculaire 
monobloc souple selon I'invention. Dans ce mode de realisation, chaque 
anse haptique 12, 14 et qui a, dans la partie courante, les memes 
dimensions que les anses des modes de realisation de la figure la, est 
20 completee par un bras additionnel respectivement reference 22, 24. 
Chaque bras 22, 24 comporte egaiement une extremite de raccordement 
22a a la pdripherie de la partie optique et une extremite 22b de 
raccordement a I'extremite libre 12b de I'anse associee. Le bras 22 ou 24 
a une largeur sensiblement constante e' sauf bien sur dans sa partie 
25 d'extremite de raccordement 22b ou cette epaisseur est plus importante 
pour assurer la continuite avec I'anse 12, la largeur e' est typiquement 
egale a 0,25 mm. Ainsi, I'ensemble constitue par I'anse 12 et le bras 22 
definit entre ces deux elements un evidement respectivement reference 
26 et 28. 

30 Ce mode de realisation perfectionne presente tous les avantages 

du mode de realisation de la figure la, en ce qui concerne les qualites de 
flexion des anses proprement dites 12 et 14 mais, en outre, le couplage 
mecanique des bras 22 et 24 avec les anses 12 et 14 permet d'eviter les 
risques de rotation de la partie optique 10, en raison des risques de 
35 torsion des anses 12 et 14, du fait de leur constitution en un materiau 
relativement souple. En effet, les bras additionnels 22 et 24 etant 
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directement relies a une autre zone de la peripherie de la partie optique 
et h rextrdmite libre de chaque anse, ce mouvement de torsion est evite 
ou, du moins, les risques en sont consid6rablement diminues. 

Les figures 4a et 4b montrent la mise en place de I'implant 
5 intraoculaire 10' de la figure 2a dans un sac capsulaire 20 dont le 
diametre interne est respectivement egal a 11 mm pour la figure 4a et 
10 mm ^ur la figure 4b. Ces figures montrent en particulier la 
deformation par flexion des anses 12 et 14 et des bras 22 et 24. On 
constate que Ton a encore une zone Z relativement importante de 
10 contact entre les anses haptiques et la peripherie 20 du sac capsulaire, ce 
qui presente bien sur les mSmes avantages que ceux qui ont ete decrits 
en liaison avec la figure 3. 

Les figures 5a I 5c montrent les essais effectues respectivement 
sur un implant souple monobloc de I'art anterieur (5a), et sur les 
15 implants de la figure la (5b) et de la figure 2a (5c). Sur chaque 
diagramme, on represente la force de compression F en fonction du 
diametre externe D de la partie haptique, le diametre D au repos 6tant 
egal k 12 mm. 

Dans le cas de la figure 5a, on voit que la force de compression 
20 est tres reduite, alors que, dans le cas des figures 5b et 5c, cette force de 
compression est bien plus elevee pour un meme diametre, ce qui assure 
un bien meilleur maintien en place dans I'oeil de la partie optique. 
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REVENDICATIONS 

1. Implant intraoculaire comprenant une partie optique de forme 
sensiblement circulaire et deux anses haptiques courbes presentant 
5 chacune une premiere extremite de raccordement a la peripheric de la 
partie optique et une deuxieme extremite libre destinee a venir en appui 
sur la paroi interne de I'oeil, caracterise en ce que la partie optique et les 
anses haptiques sont realisees avec un meme materiau souple dont le 
module d'61asticit6 est compris entre 0,25 MPa et 1 MPa et en ce que la 
10 largeur de chaque anse va en diminuant de son extremite de 
raccordement a son extremite libre de telle maniere que le rapport entre 
la variation du moment de flexion et la variation du moment d'inertie en 
deux points distincts de I'anse soit sensiblement constant, 

15 2. Implant intraoculaire selon la revendication 1, caracterise en ce 

que la variation du moment d'inertie rapportee a la distance qui separe 
la deuxieme extremite (12b, 14b) de I'anse du point considere sur la 
fibre neutre de I'anse est comprise entre S.IO"'* et 15.10-4, le moment 
d'inertie etant exprime en mm^ et la distance en mm. 

20 

3. Implant intraoculaire selon I'une quelconque des revendications 
1 et 2, caracterise en ce que chaque anse haptique comprend en outre un 
bras complementaire separe de I'anse proprement dite et dont une 
premiere extremite est raccordee a la peripheric de la partie optique a 
25 proximite de I'extremite de raccordement de I'anse et dont une 
deuxieme extremite est raccordee a I'anse a proximite de son extremite 
libre, la section droite dudit bras complementaire etant inferieure a celle 
de I'anse, ledit bras etant dispose du cote concave de I'anse. 

30 4. Implant intraoculaire selon la revendication 3, caracterise en ce 

que I'epaisseur de chaque anse selon la direction de I'axe optique va en 
augmentant de I'extremite de raccordement vers I'extremite libre. 

5. Implant intraoculaire selon I'une quelconque des revendications 
35 1 a 4, caracterise en ce que I'extremite de raccordement de chaque anse 
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s'etend sur la peripheric de la partie optique sur une longueur 
correspondant a un angle au centre a compris entre 60 et 90 degres. 
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